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Kołobrzeg, dnia 28 czerwca 2017  r.

Uczestnicy postępowania

Wyjaśnienia treści SIWZ 

Informacja dla wykonawców biorących udział w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawę jednorazowych rękawic diagnostycznych, chirurgicznych i ortopedycznych 

dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu.
Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z późn. zm.) Zamawiający informuje, że od Wykonawcy wpłynęły niżej wymienione zapytania, na które Zamawiający udziela odpowiedzi następującej treści:
Zadanie nr 1 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawicy nitrylowej bezpudrowej ciemnoniebieskiej, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min. 2 w tym 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, oraz 1 alkohol stosowany 
w dezynfekcji tj. 70% izopropanol na 1 poziomie, przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, 5-fluorouracil, paclitaxel, thiotepa, wykonane w 2008 roku oraz przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2008 roku, pakowane po 50 sztuk z przeliczeniem wymaganych ilości? 

Odp. 

Zamawiający wymaga rękawic, spełniających następujące kryteria:


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC 
z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy  i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


bez ftalanów,


koloru niebieskiego, fioletowego lub innego / wyróżniającego przeznaczenie rękawicy, 


odporne na uszkodzenia


z równomiernie rolowanym mankietem,


mikroteksturowane, o zwiększonej chwytności,


uniwersalny kształt,


bez zawartości protein,


AQL 1- 1,5/fabrycznie oznakowane na opakowaniu ,


o długości ≥ 280 mm ,


spełniający poziom przenikalności chemicznej zgodnej z normą EN 374-3 [lub równoważnej] / badania na przenikanie  ≥ 8 substancji chemicznych – dopuszcza się rękawicę nitrylową bezpudrową ciemnoniebieską, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min.2 w tym 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, oraz 1 alkohol stosowany w dezynfekcji tj. 70%izopropanol na 1 poziomie, przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05


badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 

Rękawice spełniające powyższe wymagania mogą być przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, 5-fluorouracil, paclitaxel, thiotepa, wykonane w 2008 roku oraz przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2008 roku, pakowane po 50 sztuk z przeliczeniem wymaganych ilości

Zadanie nr 1 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawicy nitrylowej bezpudrowej ciemnoniebieskiej, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min.2 w tym 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, oraz 1 alkohol stosowany 
w dezynfekcji tj. 70%izopropanol  na 1 poziomie, przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, 5-fluorouracil, paclitaxel, thiotepa, wykonane w 2008 roku oraz przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2008roku, pakowane po 100 sztuk z przeliczeniem wymaganych ilości? 
Odp. Zamawiający wymaga rękawic, spełniających następujące kryteria:


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych   i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC 
z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy  i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


bez ftalanów,


koloru niebieskiego, fioletowego lub innego / wyróżniającego przeznaczenie rękawicy, 


odporne na uszkodzenia


z równomiernie rolowanym mankietem,


mikroteksturowane, o zwiększonej chwytności,


uniwersalny kształt,


bez zawartości protein,


AQL 1- 1,5/fabrycznie oznakowane na opakowaniu ,


o długości ≥ 280 mm ,


spełniający poziom przenikalności chemicznej zgodnej z normą EN 374-3 [lub równoważnej] / badania na przenikanie  ≥ 8 substancji chemicznych – dopuszcza się rękawicę nitrylową bezpudrową ciemnoniebieską, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min.2 w tym 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, oraz 1 alkohol stosowany w dezynfekcji tj. 70%izopropanol na 1 poziomie, przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05


badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 

Rękawice spełniające powyższe wymagania mogą być przebadane na przenikanie 9 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, 5-fluorouracil, paclitaxel, thiotepa, wykonane w 2008 roku oraz przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2008 roku, pakowane po 100 sztuk .
Zadanie nr 2 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawicy ortopedycznej, chirurgicznej lateksowej bezpudrowej chlorowanej tylko zewnętrznie, zawartość protein potwierdzona raportem z niezależnego laboratorium z 2011 roku, pakowane zewnętrznie w opakowanie folia/folia?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice ortopedyczne, chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe, chlorowane tylko zewnętrznie, o zawartość protein potwierdzonej raportem z  2011 roku, pakowane zewnętrznie w opakowaniu  folia/folia, pod warunkiem spełnienia przez produkt wszystkich pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ.

Zadanie nr 2 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawicy ortopedycznej, chirurgicznej lateksowej bezpudrowej chlorowanej tylko zewnętrznie, zawartość protein potwierdzona raportem z niezależnego laboratorium z 2011 roku, pakowane zewnętrznie w opakowanie typu TYVEC?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice ortopedyczne, chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe, chlorowane tylko zewnętrznie, o zawartość protein potwierdzonej raportem z 2011 roku, pakowane zewnętrznie w opakowanie typu TYVEC, pod warunkiem spełnienia przez produkt wszystkich pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ.

Zadanie nr 3 pkt 1-5 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic chirurgicznych lateksowych, bezpudrowych o grubości ścianki na palcu 0,22-0,23mm, AQL 1.0, powierzchnia teksturowana, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń, z rolowanym mankietem, o zawartości protein <30µg/g, długość min. 285mm, opakowanie papier/ papier wewnętrznie jednostronnie foliowany, sterylizowane radiacyjnie, przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671, zgodne z EN 374-3, przebadanych zgodnie z EN 420, EN 388, opakowanie z odpowiednim oznakowaniem, pakowane po 50 par, rękawice nie badane na cytostatyki?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań – na wezwanie).

Zadanie nr 3 pkt 6-7 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic chirurgicznych jałowych, bezlateksowych, bezpudrowych 
z wewnętrzną warstwą polimerową bez struktury sieci, długość rękawicy min.285mm dla wszystkich rozmiarów  o grubości ścianki na palcu 0,19-0,20mm, AQL 1.0, powierzchnia teksturowana, przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2011 roku, opakowanie papier/ papier wewnętrznie jednostronnie foliowany, pakowane po 50 par, pozostałe parametry zgodne?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice chirurgiczne jałowe, bezlateksowych, bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową bez struktury sieci, długość rękawicy min.285mm dla wszystkich rozmiarów  o grubości ścianki na palcu 0,19-0,20mm, AQL 1.0, powierzchnia teksturowana, przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 wykonane w 2011 roku, opakowanie papier/ papier wewnętrznie jednostronnie foliowany, pakowane po 50 par, pod warunkiem spełnienia wszystkich pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.

Zadanie nr 4 

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu badań na cytostatyki dla rękawicy diagnostycznej winylowej bezpudrowej 
i dopuszczenie rękawicy posiadającej badania na 3 substancje chemiczne tj. 40% wodorotlenek sodu poziom 6, 96% kwas siarkowy poziom 0, metanol poziom 0 potwierdzone  certyfikatem typu WE z 2011roku, oraz nadrukiem fabrycznym na opakowaniu, badania na wirusy wg ASTM F z 2009 roku oraz badania na EN 420 z 2008 roku?

Odp. 

Zamawiający zmienia opis zadania nr 4, na następujący:

Zadanie nr 4 - rękawice  diagnostyczne  winylowe,  bezpudrowe,  niesterylne, w wymaganych rozmiarach, spełniające następujące kryteria:


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony osobistej kategorii I, 


AQL 1-1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), 


długość ≥ 240 mm,


bezpudrowe,


uniwersalne, na lewą i prawą dłoń,


grubość na palcu 0,09mm,+/- 0,03


mankiet rolowany, zapobiegający samo zwijaniu się rękawicy,


odporne na uszkodzenia, 


zgodność z normą EN 455 potwierdzona przez jednostkę notyfikowaną/ oznakowane.. 


badania na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 [lub równoważnej], 


badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 


bez zawartości DEHP (DOP)/ zgodnie z REACH składnik z listy substancji toksycznych/ – fabrycznie oznakowane na opakowaniu.

Jednocześnie Zamawiający oświadcza, że  doszło do ewidentnej pomyłki, a zapis: ”Badania dokumentujące spełnienie wymaganych norm nie mogą pochodzić z przed roku 2012” dotyczy badań rękawicy jedynie wg normy EN 455. 

Zadanie nr 5 poz.1-4

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych, kształt uniwersalny, powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min.2 w tym alkohol tj. 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, informacja o barierowości 1 alkoholu stosowanego                      w dezynfekcji 70% izopropanolu na poziomie 1 potwierdzona dokumentem, przebadane na przenikanie 15 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 (carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, cytarabine, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, fluorouracil, ifosfamide, methotrexate, mitomicyn C, mitoxantrone, paclitaxel, thiotepa, vincristine sulfate) bez Melphalanu, posiadające badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 z wynikiem badania „spełnia” 
i „akceptacja” norma ASTM F 1671 oznakowana fabrycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych 
w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).

Zadanie nr 5 poz.1-3

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych, kształt uniwersalny, długość rękawicy min.260mm, rękawice przebadane na min. 8 substancji min. na 2 poziomie odporności, na opakowaniu nadruk 5 substancji w tym dwie substancje z poziomem ochrony 6, a trzy substancje na poziomie 0, informacja                         o barierowości 2 alkoholi stosowanego w dezynfekcji tj. 70%i zopropanol na 2 poziomie, oraz etanol 70% na poziomie 1 bez nadruku na opakowaniu, przebadane na przenikanie na 15 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 (carboplatina, carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, fluorouracil, ifosfamide, methotrexate, mitomicyn C, mitoxantrone, paclitaxel, thiotepa, vincristine sulfate) bez Melphalanu, posiadające badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 z wynikiem badania „spełnia”, „zaliczony”, „zaliczony pozytywnie” norma ASTM F 1671 oznakowana fabrycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).

Zadanie nr 5 poz.4

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych, kształt uniwersalny, kolor biały, powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców, na opakowaniu nadruk 8 substancji z poziomem ochrony min.2 w tym alkohol tj. 1,5% metanol w wodzie na poziomie 6, informacja o barierowości 1 alkoholu stosowanego w dezynfekcji izopropanolu na poziomie 1 potwierdzona dokumentem, przebadane na przenikanie 15 cytostatyków wg ASTMD 6978-05 (carmustyna, cisplatina, cyclophosphamide, cytarabine, dacarbazina, doxorubicin hyddrochloride, etoposide, fluorouracil, ifosfamide, methotrexate, mitomicyn C, mitoxantrone, paclitaxel, thiotepa, vincristine sulfate) bez Melphalanu, posiadające badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 z wynikiem badania „spełnia” i „akceptacja” (norma ASTM F 1671 oznakowana fabrycznie na opakowaniu)?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).

Zadanie nr 6 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie alternatywnie rękawic chirurgicznych lateksowych, pudrowanych  powierzchnia teksturowana, opakowanie papier/ papier wewnętrznie jednostronnie foliowany, sterylizowane radiacyjnie, przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671, zgodne z EN 374-3, przebadanych zgodnie z EN 420, EN 388, opakowanie 
z odpowiednim oznakowaniem, pakowane po 50 par, rękawice nie badane na cytostatyki?

Odp.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).

dotyczy załącznika nr 1a pkt.5, 6, 7 i 8 – Zadanie nr 2

Zwracamy się z prośbą o uznanie za równoważny dokument Wytwórcy/Producenta potwierdzający przebadanie rękawic na wymagania zawarte w w/w punktach z podaniem wyników badań, metody badania i laboratorium niezależnego?

Odp. Zapis SIWZ załącznika nr 1a pkt.5, 6, 7 i 8 pozostają bez zmian.

dotyczy załącznika nr 1a pkt.5, 6, 7 i 8 – Zadnia nr 1, 3, 4, 5, 6

Zwracamy się z prośbą o uznanie za równoważny dokument Wytwórcy/Producenta potwierdzający przebadanie rękawic na wymagania zawarte w w/w punktach z podaniem wyników badań, metody badania, daty badania i laboratorium niezależnego?

Odp. Zapis SIWZ załącznika nr 1a pkt.5, 6, 7 i 8 pozostają bez zmian.

dotyczy załącznika nr 1a

Zwracamy się z prośbą o sprostowanie zapisu, że ”Badania dokumentujące spełnienie wymaganych norm nie mogą pochodzić z przed roku 2012” dotyczy badań rękawicy wg normy EN 455. Pierwotny zapis wskazuje, że wszystkie badania wg wskazanych norm tj, EN 455-1-2-3-4, ASTM F 1671, EN 374-1 (z wył. Pkt.5.3.2) -2-3, ASTMD muszą być nie starsze niż z 2012 roku?

Odp. Zamawiający oświadcza, że  doszło do ewidentnej pomyłki, a zapis: ”Badania dokumentujące spełnienie wymaganych norm nie mogą pochodzić z przed roku 2012” dotyczy badań rękawicy jedynie wg normy EN 455. 

dotyczy wzoru umowy 

Prosimy o zmianę § 2 ust. 3 projektu umowy poprzez nadanie mu następującej treści: „Wykonawca gwarantuje niezmienność cen przez cały okres obowiązywania umowy.  Dopuszczalna jest zmiana wysokości podatku VAT w przypadku ustawowej zmiany stawki podatku VAT, przy czym zmianie ulegnie wartość brutto oraz stawka podatku VAT, wartość netto pozostaje bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
dotyczy wzoru umowy 

Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy dotyczącego kar umownych poprzez ich zmniejszenie do wysokości 0,1 % (jednak nie więcej niż 50 zł za jeden dzień) w § 5 ust. 1 pkt 1), pkt 2) oraz pkt 4) oraz do wysokości 0,5% w § 5 ust. 2. Pragniemy podkreślić, że zastrzeżone kary umowne mogą zostać uznane za wygórowane i narażają Wykonawcę na odpowiedzialność niewspółmiernie wysoką do ewentualnych naruszeń. Ponadto, w przypadku obniżenia wysokości kar umownych interes Zamawiającego nie zostanie zagrożony, ponieważ ma możliwość dochodzenia odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych. 

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
dotyczy wzoru umowy 

Prosimy o modyfikację § 9 ust. 2 projektu umowy (w projekcie § 12 Zmiany umowy w zakresie wynagrodzenia Wykonawcy) w następujący sposób: „W przypadku zmiany stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejścia w życie aktu prawnego określającego zmianę stawki VAT, z zastrzeżeniem, że zmianie ulegnie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
dotyczy wzoru umowy 

Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 9 ust. 6 (w projekcie § 12 Zmiany umowy w zakresie wynagrodzenia Wykonawcy) o następującej treści: „Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” 
Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Zadanie 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby opakowanie oznaczone było tylko jedną substancją chemiczną oraz odpowiednim piktogramem, a na potwierdzenie spełnienia warunków zawartych w SIWZ odnośnie odporności rękawic na substancje chemiczne dostarczyć badania wykonane przez Jednostkę Notyfikowaną?
Odp. Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Zadanie 1

1.
Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic alternatywnych posiadających badania na przenikanie substancji chemicznych 12 substancji chemicznych w tym 7 na poziomie min 3 z informacją na opakowaniu.
Odp. Zamawiający informuje, że zapisy SIWZ pozostają bez zmian. Jeśli rękawice spełniają wymagania SIWZ, 
a ponadto „posiadają badania na przenikanie  12 substancji chemicznych w tym 7 na poziomie min 3 z informacją na opakowaniu”, zostaną dopuszczone do postępowania.
2.
Zwracamy się do Zamawiającego o doprecyzowanie formularza cenowego ( załącznik nr 1) czy w kolumnie opisanej „ Ilość szt./ 24 m-ce „ podana wartość dotyczy ilości sztuk rękawic czy ilości sztuk opakowań ?
Odp. W załączniku modyfikacja formularza cenowego.
Zadanie 3 pkt 1-5

1.
Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawicy Alternatywnej  o następujących parametrach”


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa IIa,  zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych  i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy                  i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


lateksowe, bezpudrowe,


z wewnętrzną oraz zewnętrzną warstwą polimerową ,


z rolowanym mankietem z warstwą antypoślizgową , 


powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana,


o anatomicznym kształcie , 


pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń, z oznaczeniem  P/L i rozmiaru nadruk na rękawicy,


grubość ścianki ma palcu 0,22mm/±0,01mm,


o podwyższonej chwytności,


AQL  ≤ 0,65 z informacją na opakowaniu


spełnione  wymagania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 


przebadana na związki chemiczne oraz leki cytostatyczne wg EN 374-3 z informacją na opakowaniu


parametry techniczne rękawic potwierdzone badaniami producenta,


zawartość protein  < 30 μg/g/ potwierdzona niezależnymi od producenta badaniami,


zewnętrznie pakowane w hermetyczne opakowanie foliowe,


sterylizowane radiacyjnie,


pakowane po 50 – 100 par, 


Zgodne z EN 420, EN 388. 
Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają zaoferowania wyżej opisanych rękawic.
2.
Zwracamy się do zamawiającego o doprecyzowanie zapisu przedmiotu zamówienie:

Czy Zamawiający umieszczając zapis produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie 
z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy 
i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],” będzie wymagał oznaczeń zgodnych z wymogiem normy czyli zawierających wymagane piktogramy 
z poziomami ochrony?

Odp. Zapisy SIWZ jest precyzyjny – Zamawiający wymaga oznaczenia zgodnego z Dyrektywą 89/686/EEC wraz normą EN 374.
Zadanie 3 pkt 6-7

1.
 Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawicy Alternatywnej  o następujących parametrach”


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa IIa,  zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy i cytostatyki; Posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III


neoprenowe lub poliizoprenowe,


z zewnętrzną powierzchnią mikroteksturowaną,


z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci,


długość rękawicy min. 285 mm dla wszystkich rozmiarów,


z rolowanym mankietem, 


o anatomicznym kształcie poszerzona część grzbietowa dłoni) , 


pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń, z oznaczeniem  P/L i rozmiaru, nadruk na rękawicy


grubość ścianki ma palcu 0,20 - 0,26mm,,


AQL ≤ 1,0


spełnione  wymagania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 


spełnione wymagania normy EN-374-3[lub równoważnej] / z załączonym raportem  wyników  badań,


przebadana na związki chemiczne o wg EN 374-3 z informacją na opakowaniu


parametry techniczne rękawic potwierdzone badaniami,


zewnętrznie pakowane w hermetyczne opakowanie foliowe,


sterylizowane radiacyjnie,


pakowane po 40 – 100 par, 


zgodne z EN 420, EN 388. 


Zwracamy się do zamawiającego o doprecyzowanie zapisu przedmiotu zamówienie:
Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania w/w rękawic.                           
2.
Czy Zamawiający umieszczając zapis produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie 
z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy  
i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],” będzie wymagał oznaczeń zgodnych z wymogiem normy czyli zawierających wymagane piktogramy 
z poziomami ochrony?
Odp. Zamawiający wymaga oznaczenia zgodnego z Dyrektywą 89/686/EEC wraz normą EN 374.
3.
Zwracamy się do zamawiającego z pytaniem czy nie zaszła omyłka pisarska w formularzu cenowym, czy zamawiający wymaga rękawic „ pakowane po 400-100 par”?
Odp. Zamawiający informuje, że  zaszła ewidentna omyłka pisarska w formularzu cenowym, wymagane są  rękawice „ pakowane po 40-100 par”.
Zadanie 4

1.
Zwracamy się do Zamawiającego o doprecyzowanie formularza cenowego ( załącznik nr 1) czy w kolumnie opisanej „ Ilość szt./ 24 m-ce „ podana wartość dotyczy ilości sztuk rękawic czy ilości sztuk opakowań ?

Odp. W załączniku modyfikacja formularza cenowego.

Zadanie 5

1.
Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawicy Alternatywnej  o następujących parametrach”


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy                  i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


AQL 1-1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), 


bez pudru/protein, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach


uniwersalne – możliwość noszenia na lewej i prawej dłoni,


grubość na palcu 0,09-0,12 mm,/  potwierdzające badania wykonane w laboratorium należącym  do producenta lub badania niezależnego laboratorium dostarczane na każde wezwanie Zamawiającego,


z mankietem zakończonym równomiernie rolowanym brzegiem, zapobiegającym samo zwijaniu się rękawicy,


pakowane po 100 – 250 sztuk,


odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3  [lub równoważnej] – min. 8 substancji[ w tym  min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji, etanol i izopropanol],  (innych niż cytostatyki) z czasem ochrony na co najmniej 2 poziomie, 

nadrukowane fabrycznie na opakowaniu dla natychmiastowej identyfikacji przez użytkownika,


posiadające badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 na co najmniej 2 poziomie jakości w teście penetracji.(fabryczne oznakowanie na opakowaniu), 


opakowanie jednostkowe rękawic fabrycznie oznakowane co najmniej następującymi informacjwmi : nazwa własna, zdefiniowane przeznaczenie wyrobu, wyraźnie opisany rozmiar wraz z kolorystycznym zróżnicowaniem opakowań, oznakowanie CE z nr jednostki notyfikowanej, nazwa i adres producenta, data produkcji, data ważności i nr serii, poziom AQL, piktogramy

odporne na działanie min. 15 cytostatyków potwierdzone dołączonymi raportami z wynikami badań, w tym min. Etopozyd, Metotreksat, Mitoksantron, Mitomicyna C, Carmustina, cisPlatin, Epirubicin/ z wynikami badań wg Alternatywnej normy obowiązującej w Polsce EN 374-3  – udostępnianymi na każde wezwanie Zamawiającego, oraz nadrukowane fabrycznie na opakowaniu dla natychmiastowej identyfikacji przez użytkownika,


wymaga się załączenia raportów z badań wykonanych przez producenta lub niezależne laboratorium na potwierdzenie spełniania zapisów obligatoryjnych i jako podstawę parametrów ocenianych/ na każde wezwanie Zamawiającego;


długość rękawicy: 


rękawice z pozycji 1-3:


kolorowe [fioletowe, niebieskie],


rękawice z pozycji 4:


z białym pigmentem

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice odporne na działanie min. 15 cytostatyków potwierdzone dołączonymi raportami z wynikami badań, w tym min. Etopozyd, Metotreksat, Mitoksantron, Mitomicyna C, Carmustina, cisPlatin, Epirubicin/ z wynikami badań wg Alternatywnej normy obowiązującej w Polsce EN 374-3 oraz rękawice 
z pozycji 4:  z białym pigmentem, pod warunkiem spełnienia przez wyroby WSZYSTKICH pozostałych zapisów zawartych w SIWZ.
Zadanie 6

1.
Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawicy Alternatywnej  o następujących parametrach”


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa IIa,  zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG


produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy i cytostatyki; Posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III


AQL ≤ 1,0 z informacją na opakowaniu


powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana,  


lateksowe,


teksturowane na całej powierzchni dłoni,


grubość na palcu 0,23 mm; +/- 0,03


zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,


z rolowanym mankietem,


zawartość protein < 50 μg/g – potwierdzona niezależnymi badaniami lub producenta,


na opakowaniu wewnętrznym informacja w języku polskim dotycząca postępowania z pudrem,


zewnętrznie pakowane w hermetyczne opakowanie foliowe


sterylizowane radiacyjnie, 


spełnione wymagania badania na przenikalność dla wirusów zgodnie  z ASTM F 1671  Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III.


zgodne z EN-374-3 [lub równoważnej] / załączyć raport z wynikami badań na każde wezwanie Zamawiającego/  oraz  EN 420, EN 388.


o anatomicznym kształcie, pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń, oznaczone symbolem  P/L i rozmiarem,

pakowane po 50 – 70  par;

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
2.
Czy Zamawiający umieszczając zapis produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywą 89/686/EEC z badaniami w zakresie odporności na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy  i cytostatyki; posiadające certyfikat CE dla środka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],” będzie wymagał oznaczeń zgodnych z wymogiem normy czyli zawierających wymagane piktogramy z poziomami ochrony?

Odp. Zamawiający wymaga oznaczenia zgodnego z Dyrektywą 89/686/EEC wraz normą EN 374.
Zadanie 7

1.
Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawicy Alternatywnej  o następujących parametrach”


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG


AQL 1,0 – 1,5 (potwierdzone raportem producenta ), 


bez pudru/protein, mikroteksturowane co najmniej na końcach palców,


uniwersalne, 


grubość na palcu 0,11mm ±0,02mm, na dłoni 0,08 mm ±0,02mm


z mankietem zakończonym pogrubionym brzegiem, zapobiegającym samo zwijaniu się rękawicy,


pakowane po 50par,


zgodność z normą EN 455, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 – cz.2 i 3 [lub równoważnej],


badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671.

Zwracamy się do zamawiającego o pozytywne rozpatrzenie propozycji Alternatywnych niejednokrotnie lepszych rękawic, jednocześnie chcemy nadmienić iż Zamawiający zastosował narzędzie jakość w celu oceny zaoferowanych produktów.
Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Zadanie 5 , poz. 1-3. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic w kolorze białym.

Odp. Zamawiający dopuści rękawice w kolorze białym, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych wymagań opisanych w SIWZ.

Zadanie 1. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy ilość szt./24 m-ce podana w formularzu cenowym dotyczy ilości pojedynczych sztuk rękawic, czy ilości par. 

Odp. W załączniku modyfikacja formularza cenowego.

Zadanie 2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic ortopedycznych lateksowych bezpudrowych, 
o powierzchni zewnętrznej mikroteksturowanej, wewnętrzna warstwa CPC - o działaniu bakteriobójczym 
i przeciwgrzybicznym, silikonowane. Obniżony poziom AQL wynoszącym po zapakowaniu 0,65. Opakowanie foliowe podciśnieniowe, hermetyczne.

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 1-5. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy zewnętrzne opakowanie rękawic ma mieć dodatkowy system ułatwiający otwieranie w postaci wycięcia w listku?

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 1-5. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy wewnętrzna warstwa polimerowa winna posiadać strukturę sieci wraz z informacją o powłoce wewnętrznej fabrycznie umieszczonej na opakowaniu, co potwierdza, iż każde dostarczane opakowanie zawiera rękawice z taką warstwą?  

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 1-5. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy rękawice winny posiadać poszerzoną część grzbietową dłoni, tak jak w zadaniu 3, poz. 6-7?

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 6-7. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu 0,26 ± 0,01 mm.

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 6-7. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy zewnętrzne opakowanie rękawic ma mieć dodatkowy system ułatwiający otwieranie w postaci wycięcia w listku?

Odp. Zapisy SIWZ nie wykluczają możliwości zaoferowania powyżej opisanych rękawic, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zawartych w nim wymagań.

Zadanie 3, poz. 6-7. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy rękawice powinny posiadać informację o powłoce wewnętrznej fabrycznie umieszczonej na opakowaniu, co potwierdza, iż każde dostarczane opakowanie zawiera rękawice z taką warstwą?   

Odp. Opakowanie rękawic powinno zawierać wszystkie informacje wynikające z obowiązujących przepisów.

Zadanie 4. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy podana w formularzu cenowym ilość szt./24 m-ce oznacza ilość opakowań czy ilość rękawic. 

Odp. W załączniku modyfikacja formularza cenowego.

Zadanie 4. Ze względu na fakt, że winyl jako materiał do produkcji rękawic jest wyjątkowo mało wytrzymałym materiałem i ze względu na swoje właściwości fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w środowisku mokrym i w procedurach wysokiego ryzyka, zapis o zarejestrowaniu jako kategoria III może wprowadzić użytkownika w błąd i dać fałszywe poczucie bezpieczeństwa. Środek ochrony osobistej kategorii III powinien nieść za sobą ochronę w procedurach wysokiego ryzyka. Winyl natomiast nie może być stosowany w kontakcie z substancjami chemicznymi, gdyż nie stanowi bariery w środowisku mokrym, a w takim środowisku jest kontakt z substancjami chemicznymi w szpitalu. Prosimy zatem Zamawiającego o dopuszczenie rękawic oznakowanych jako kategoria I Środka Ochrony Osobistej.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, prosimy zatem o wyjaśnianie, czy Zamawiający będzie oczekiwał potwierdzenia barierowości na substancje używane w środkach dezynfekcyjnych, jak m.in. alkohole i aldehydy.

Odp. Ze względu na zaistniałą pomyłkę, Zamawiający zmienia opis zadania nr 4, na następujący:

Zadanie nr 4 - rękawice  diagnostyczne  winylowe,  bezpudrowe,  niesterylne, w wymaganych rozmiarach, spełniające następujące kryteria:


produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasa I zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Dyrektywą  93/42/EWG z nowelizacją 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],


produkt zarejestrowany jako środek ochrony osobistej kategorii I, 


AQL 1-1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), 


długość ≥ 240 mm,


bezpudrowe,


uniwersalne, na lewą i prawą dłoń,


grubość na palcu 0,09mm,+/- 0,03


mankiet rolowany, zapobiegający samo zwijaniu się rękawicy,


odporne na uszkodzenia, 


zgodność z normą EN 455 potwierdzona przez jednostkę notyfikowaną/ oznakowane.. 


badania na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 [lub równoważnej], 


badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 


bez zawartości DEHP (DOP)/ zgodnie z REACH składnik z listy substancji toksycznych/ – fabrycznie oznakowane na opakowaniu, 

Zadanie 5 poz. 4.  Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy punkty 5 i 6 oceny jakości odnoszą się jedynie do poz. 4 Zadania 5? 

Odp. Tak, punkty 5 i 6 oceny jakości odnoszą się jedynie do poz. 4 Zadania 5.

Zadanie 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice oznaczone na opakowaniu jako wyrób medyczny : 93/42/EEC oraz środek ochrony osobistej : 89/686/ EEC?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice teksturowane na palcach?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice teksturowane na palcach?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice teksturowane na palcach, pod warunkiem spełnienia przez produkt pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ.
Zdanie 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu: 0,08 mm +/-0,01?

Odp. Opis SIWZ nie wyklucza dopuszczenia rękawic o grubości na palcu: 0,08 mm +/-0,01, pod warunkiem spełnienia wszystkich pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.

Zadanie 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na odporność na cytostatyki zgodnie z  normą EN 374 ( min. 15 cytostatyków) zamiast amerykańskiej normy ASTM D 6978 oraz odstąpi od wymogu by przebadane były na cytostatyki: metotreksat oraz melphan?

Odp. Zamawiający dopuści rękawice przebadane na odporność na cytostatyki zgodnie z  normą EN 374 ( min. 15 cytostatyków), pod warunkiem spełnienia przez produkt pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ..

Zadanie 5

Czy Zamawiający wyraz zgodę by do oferty dołączyć próbkę w rozmiarze S lub L?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 5

Czy Zamawiający ma na myśli rękawice wyjmowane za makiet od spodu opakowania?

Odp. Zamawiający w zapisie SIWZ nie określa sposobu wyjmowania rękawic z opakowania.

Zadanie 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice gdzie oznaczenie rozmiaru jest na 2 ściankach?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 ( bez oznaczonego poziomu – wynik pozytywny) bez oznaczenia na opakowaniu?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).

Zadanie 5

Czy Zamawiający doprecyzuję jaką wielkość opakowania przyjął przy szacowaniu wielkości zamówienia?

Odp. W załączniku modyfikacja formularza cenowego.

Zadanie 6

Czy Zamawiający dopuści rękawice ze specjalną warstwą antypoślizgową spełniającą rolę tekstury, o grubości na palcu: 0,22 mm +/-0,02, zawartość protein 94 µg/g – potwierdzone raportem z badań producenta, na wewnętrznym informacji brak informacji o postępowaniu z pudrem, wewnętrzne opakowanie oznaczone rozmiarem oraz: „ Right „– dla prawej , „ Left” dla lewej dłoni?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 7

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubościach: 0,19 mm +/-0,01 – palec, 0,11 mm +/-0,02 -  dłoń, rękawice teksturowane na palcach z rolowanym mankietem?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

Zadanie 7

Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz odstąpi od fabrycznego oznakowania na opakowaniu?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w zapisach SIWZ (w tym dostarczenia wyników badań potwierdzających spełnienie przez produkt wymaganych parametrów – na wezwanie).
Zamawiający informuje, że w związku z udzieleniem wyjaśnień treści SIWZ oraz wprowadzonymi modyfikacjami termin składania ofert został przesunięty na 03.07.2017 r. na godz. 09:00. Otwarcie ofert odbędzie się w dniu 03.07.2017 r. o godz. 09:30.
Powyższe wyjaśnienia i modyfikacje treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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